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AVVISO AGLI ABBONATI 


Dal 4 ottobre vengono resi noti nelle ultime pagine della Gazzetta Ufficiale i canoni di abbona- 
mento per l’anno 2005. Contemporaneamente sono state spedite le offerte di rinnovo agli abbonati, 
complete di bollettini postali premarcati (di colore rosso) per la conferma dell’abbonamento stesso. 
Si pregano i signori abbonati di far uso di tali bollettini e di utilizzare invece quelli prestampati di colore 
nero solo per segnalare eventuali variazioni. 

Si rammenta che la campagna di abbonamento avrà termine il 31 gennaio 2005 e che la sospen- 
sione degli invii agli abbonati, che entro tale data non avranno corrisposto i relativi canoni, avrà effetto 
dal 28 febbraio 2005. 

Si pregano comunque gli abbonati che non intendano effettuare il rinnovo per il 2005 di darne 
comunicazione via fax al Settore Gestione Gazzetta Ufficiale (n. 06-8508-2520) ovvero al proprio fornitore. 
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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 


DETERMINAZIONE 16 dicembre 2004. 


PRONTUARIO FARMACEUTICO NAZIONALE 2005. — 
Elenco dei medicinali di classe 4) rimborsabili dal Servizio sanitario 
nazionale ai sensi dell’articolo 48, comma 5, lettera c), del decreto- 
legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, nella 


legge 24 novembre 2003, n. 326. 
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DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 


AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 


DETERMINAZIONE 16 dicembre 2004. 


PRONTUARIO FARMACEUTICO NAZIONALE 2005. 
— Elenco dei medicinali di classe 4) rimborsabili dal Servizio 
sanitario nazionale ai sensi dell’articolo 48, comma 5, lette- 
ra c), del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, 
con modificazioni, nella legge 24 novembre 2003, n. 326. 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito, con modificazioni, nella legge 24 novem- 
bre 2003, n. 326, che istituisce l'Agenzia italiana del far- 
maco, con particolare riferimento al comma ‘5, lettera c); 


Visto il decreto del Ministro della salute di concerto con 
1 Ministri della funzione pubblica e dell'economia e 
finanze n. 245 del 20 settembre 2004, recante norme sul- 
l’organizzazione e il funzionamento dell’Agenzia italiana 
del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 sopra 
citato; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 
Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145; 


Visto il decreto del Ministro della salute 30 aprile 
2004 di nomina del dott. Nello Martini in qualità di 
direttore generale dell'Agenzia italiana del farmaco, 
registrato in data 17 giugno 2004 al n. 1154 del registro 
visti semplici dell'Ufficio centrale di bilancio presso il 
Ministero della salute; 


Visto l’art. 8 della legge 24 dicembre 1993, n. 537, 
concernente interventi correttivi di finanza pubblica; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 
20 dicembre 2002 pubblicato nel supplemento ordina- 
rio alla Gazzetta Ufficiale n. 4 del 7 gennaio 2003 
«Elenco dei medicinali rimborsabili dal Servizio sanita- 
rio nazionale ai sensi del decreto del Ministro della 
salute 27 settembre 2002 recante la riclassificazione 
dei medicinali ai sensi dell’art. 9, commi 2 e 3, del 
decreto 8 luglio 2002, n. 138, convertito dalla legge 
8 agosto 2002, n. 178, pubblicato nel supplemento ordi- 
nario n. 200 alla Gazzetta Ufficiale - serie generale - 
n. 249 del 23 ottobre 2002, e successive modificazioni»; 


Vista la legge 2 agosto 2004, n. 202 «Conversione in 
legge, con modificazioni, del decreto-legge 24 giugno 
2004, n. 156, recante interventi urgenti per il ripiano 
della spesa farmaceutica» pubblicata nella Gazzetta 
Ufficiale n. 186 del 10 agosto 2004; 


Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note 
AIFA 2004 (Revisione delle note CUF)», pubblicata 
nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale 
n. 259 del 4 novembre 2004 - serie generale - e succes- 
sive modificazioni; 


Tenuto conto dei pareri favorevoli espressi, nelle 
sedute del 26-27 ottobre 2004 e 17-18 novembre 2004, 
dalla Commissione consultiva tecnico scientifica; 


Tenuto conto delle analisi e dei criteri che ispirano il 
presente aggiornamento, descritti nell’allegato 1 «Criteri 
e metodi per l'aggiornamento del Prontuario farmaceu- 
tico nazionale 2005», parte integrante della presente 
determinazione; 


Tenuto conto delle riduzioni dei prezzi dei medicinali 
raggruppati per categoria terapeutica di cui all’allegato 2 
«Categorie omogenee - Riduzione prezzi per principio 
attivo», parte integrante della presente determinazione; 


Vista la deliberazione n. 6 in data 2 dicembre 2004 
con cui il Consiglio di amministrazione dell’Agenzia 
italiana del farmaco ha approvato, su proposta del 
direttore generale, l’aggiornamento del «Prontuario 
farmaceutico nazionale 2005», nel rispetto del combi- 
nato normativo disposto dall’art. 48, comma 5, del 
decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, sopra citato e 
dall’art. 6, comma 2, del decreto ministeriale 20 settem- 
bre 2004, n. 245; 


Determina: 


Art. 1. 


Il Prontuario farmaceutico nazionale 2005, di cui 
all’allegato 3, che costituisce parte integrante della pre- 
sente determinazione, riporta l’elenco dei medicinali 
autorizzati e in commercio alla data del 14 dicembre 
2004, che sono rimborsabili dal Servizio sanitario nazio- 
nale, in quanto appartenenti alla classe A) di cui 
all’art. 8, comma 10, della legge 24 dicembre 1993, 
n. 537. 


Art. 2. 


Le aziende titolari dell’autorizzazione all’immissione 
in commercio di medicinali le cui confezioni sono già 
autorizzate e classificate in classe 4), ma non presenti 
nell’allegato 3 in quanto non commercializzate alla data 
prevista dall’art. 1, devono comunicare all’Agenzia ita- 
liana del farmaco - Ufficio XI - Prezzi e rimborsi - via 
Sierra Nevada, n. 60 - 00144 Roma, la proposta del 
prezzo, qualora intendano mettere in commercio le sud- 
dette confezioni. 


Art. 3. 


La presente determinazione è pubblicata nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana ed entra in vigore il 
giorno 1° gennaio 2005. 


Roma, 16 dicembre 2004 


Il direttore generale: MARTINI 


aa 
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ALLEGATO 1 


Criteri e metodi per l'aggiornamento del Prontuario 
Farmaceutico Nazionale 2005 


Prefazione 


Le finalità che hanno ispirato l'aggiornamento del Prontuario Farmaceutico sono state le 

seguenti: 

- consentire, nell'ambito delle categorie omogenee, una più efficiente ridistribuzione 
delle risorse disponibili in grado di assicurare un governo della spesa; 

- ampliare il livello di accesso alla rimborsabilità con l'ammissione di nuovi farmaci; 

- perseguire una linea di continuità e coerenza applicativa con i precedenti 
aggiornamenti del Prontuario. 


In particolare, l'aggiornamento del Prontuario 2005 prevede: 


-. un maggior numero di farmaci ammessi alla rimborsabilità, senza alcuna esclusione di 
medicinali precedentemente rimborsati; 

- una più elevata presenza di farmaci generici che consentono, a parità di efficacia e 
sicurezza, un contenimento della spesa; 

-. un intervento selettivo di riduzione del prezzo dei farmaci rimborsabili che avevano 
determinato un aumento eccessivo e non giustificato dei consumi. 


Metodologia e criteri applicativi 


La fonte dei dati utilizzati per l'aggiornamento del Prontuario è costituita dall’Osservatorio 

Nazionale sull'impiego dei Medicinali; tale banca dati è certificata dall’Istituto Superiore di 

Sanità e deriva dalla lettura ottica dei bollini delle singole ricette a carico del SSN, spedite 

dalle farmacie pubbliche e private (oltre 400 milioni di ricette su base annua). 

La manovra adottata per il PFN si basa sui seguenti criteri: 

- la riduzione dei prezzi è stata applicata selettivamente ai principi attivi che hanno 
determinato lo sfondamento del tetto di spesa; 

- le aggregazioni tra i principi attivi responsabili dell'incremento di spesa sono state 
inserite all’interno delle categorie omogenee; 

- le categorie omogenee sono state quelle già individuate nell’aggiornamento del PFN 
2003. 


In particolare, si è proceduto sulla base della seguente metodologia 

- sono stati selezionati tutti i principi attivi (PA) che nel 1° semestre 2004, rispetto al 1° 
semestre 2003, hanno evidenziato una variazione di spesa superiore alla media 
dell'intero settore (8.6%); 

- sono stati esclusi dall’analisi tutti i PA di recente introduzione sul mercato e tutti i 
farmaci inseriti nella lista di trasparenza: 

- successivamente i principi attivi considerati sono stati accorpati nelle categorie 
omogenee di appartenenza; 
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- sono state escluse dalla manovra le categorie omogenee con variazione di spesa 
negativa; 

- la prima ponderazione è avvenuta considerando le categorie omogenee. La variazione 
assoluta della categoria omogenea (inclusiva di tutti i principi attivi, anche quelli con 
variazione di spesa minore dell'8.6%) è stata pesata sulla variazione totale delle 
categorie considerate. In questo modo per ciascuna categoria si è individuato il peso 
% della variazione di spesa sul totale; 

- l'entità del risparmio complessivo è stata quindi ripartita sulla base dei pesi 
precedentemente individuati, e si è così determinato il contenimento di spesa da 
recuperare per ciascuna categoria omogenea; 

- tale risparmio è stato ripartito tra i principi attivi sulla base del loro peso % sulla 
variazione assoluta di spesa superiore all'’8.6% (seconda ponderazione), considerando 
esclusivamente i principi attivi oggetto della manovra; 

-  rapportando il risparmio attribuito a ciascuna molecola sulla relativa spesa del 1° 
semestre 2004, è stata determinata l’entità della riduzione di prezzo riferita a ciascun 
principio attivo; 

-. infine è stato posto un tetto alla riduzione del prezzo (pari al 10%), ricalcolando il 
risparmio su base semestrale ed annuale. 


Categorie omogenee 


La metodologia adottata ha ripreso alcuni elementi già presenti nei precedenti 
aggiornamenti del prontuario. Tra questi vi sono le categorie omogenee che sono state 
definite in accordo con quanto indicato dall’Organizzazione Mondiale della Sanità (OMS- 
Oslo), certificate dal DURG-Italia e in linea con quanto già utilizzato nel PFN 2003. 


Il criterio di applicare all'interno delle categorie omogenee una riduzione di prezzi uguale 
per tutte le confezioni a base dello stesso principio attivo, senza tener conto delle singole 
quote di mercato dei diversi marchi coinvolti, risponde a due precise esigenze: 


- l'attribuzione delle licenze e il co-marketing sono frutto di accordi tra le parti, che 
rispondono a strategie di mercato e che non possono essere influenzate dal 
sistema regolatorio; 


- una differenziazione della riduzione dei prezzi secondo diversi marchi dello stesso 
principio attivo vanificherebbe il principio di “prezzi uguali per farmaci uguali” 
rendendo di fatto ingestibile il sistema sia per il SSN sia per il paziente. 


Trasparenza della procedura 


I principi e la metodologia per l'aggiornamento del PFN, approvati dalla CTS, sono stati 
presentati in un incontro con le Associazioni di categoria, nel corso del quale è stato 
consegnato il documento metodologico approvato dalla CTS. 


Ad ogni Azienda è stato trasmesso l'elenco delle specialità medicinali che rientravano 
nella manovra, con indicazione dei nuovi prezzi e con allegati i criteri e la metodologia 
adottati. 


Contestualmente i dati sulle singole specialità sono stati resi disponibili alle Associazioni di 
categoria per consentire a ciascuna Azienda di effettuare le proprie verifiche e di 
trasmettere all’AIFA le proprie osservazioni. 
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GAZZETTA UFFICIALE 


DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


CANONI DI ABBONAMENTO ANNO 2005 (salvo conguaglio) (*) 
Ministero dell'Economia e delle Finanze - Decreto 24 dicembre 2003 (G.U. n. 36 del 13 febbraio 2004) 


GAZZETTA UFFICIALE - PARTE I (legislativa) 
CANONE DI ABBONAMENTO 


Tipo A_ Abbonamentoai fascicoli dellaserie generale, inclusi tutti isupplementi ordinari: 


(di cui spese di spedizione € 219,04, - annuale € 400,00 

(di cui spese di spedizione € 109,52, - semestrale € 220,00 
Tipo A1 Abbonamento ai fascicoli dellaserie generale, inclusi i soli supplementi ordinari contenenti i provvedimenti legislativi: 

(di cui spese di spedizione € 108,57, - annuale € 285,00 

(di cui spese di spedizione € 54,28 - semestrale € 155,00 
Tipo B_ Abbonamentoaifascicoli dellaserie speciale destinata agli atti dei giudizi davanti alla Corte Costituzionale: 

(di cui spese di spedizione € 19,29, - annuale € 68,00 

(di cui spese di spedizione € 9,64 - semestrale € 43,00 
Tipo C Abbonamentoaifascicoli dellaserie speciale destinata agli atti della CE: 

(di cui spese di spedizione € 41,27, - annuale € 168,00 

(di cui spese di spedizione € 20,63, - semestrale € 91,00 
Tipo D Abbonamentoaifascicoli dellaserie destinata alle leggi e regolamenti regionali: 

(di cui spese di spedizione € 15,31 - annuale € 65,00 

(di cui spese di spedizione € 7,65, - semestrale € 40,00 
Tipo E Abbonamentoaifascicoli dellaserie speciale destinata ai concorsi indetti dallo Stato e dalle altre pubbliche amministrazioni: 

(di cui spese di spedizione € 50,02, - annuale € 167,00 

(di cui spese di spedizione € 25,01 - semestrale € 90,00 
Tipo F Abbonamentoaifascicolidellaserie generale, inclusi tuttii supplementi ordinari, edai fascicoli delle quattroseriespeciali: 

(di cui spese di spedizione € 344,93, - annuale € 780,00 

(di cui spese di spedizione € 172,46, - semestrale € 412,00 
Tipo F1 Abbonamento ai fascicoli della serie generale inclusi i supplementi ordinari con i provvedimenti legislativi e ai fascicoli 

delle quattro serie speciali: 
(di cui spese di spedizione € 234,45, - annuale € 652,00 
(di cui spese di spedizione € 117,22, - semestrale € 342,00 


N.B.: L'abbonamento alla GURI tipo A, A1, F, F1 comprende gli indici mensili 
Integrando con la somma di € 80,00 il versamento relativo al tipo di abbonamento alla Gazzetta Ufficiale - parte prima - 
prescelto, si riceverà anche l’Indice Repertorio Annuale Cronologico per materie anno 2005. 
BOLLETTINO DELLE ESTRAZIONI 


Abbonamento annuo (incluse spese di spedizione) € 88,00 


CONTO RIASSUNTIVO DEL TESORO 


Abbonamento annuo (incluse spese di spedizione) € 56,00 


PREZZI DI VENDITA A FASCICOLI 
(Oltre le spese di spedizione) 


Prezzi di vendita: serie generale € 1,00 
serie speciali (escluso concorsi), ogni 16 pagine o frazione € 1,00 
fascicolo serie speciale, concorsi, prezzo unico € 1,50 
supplementi (ordinari e straordinari), ogni 16 pagine o frazione € 1,00 
fascicolo Bollettino Estrazioni, ogni 16 pagine o frazione € 1,00 
fascicolo Conto Riassuntivo del Tesoro, prezzo unico € 6,00 
ILV.A. 4% a carico dell'Editore 
GAZZETTA UFFICIALE - PARTE Il (inserzioni) 
Abbonamento annuo (di cui spese di spedizione € 120,00) € 320,00 
Abbonamento semestrale (di cui spese di spedizione € 60,00) € 185,00 
Prezzo di vendita di un fascicolo, ogni 16 pagine o frazione (oltre le spese di spedizione) € 1,00 
I.V.A. 20% inclusa 
RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI 
Abbonamento annuo € 190,00 
Abbonamento annuo per regioni, province e comuni € 180,00 


Volume separato (oltre le spese di spedizione) € 18,00 
ILV.A. 4% a carico dell'Editore 


Per l’estero i prezzi di vendita, in abbonamento ed a fascicoli separati, anche per le annate arretrate, compresi i fascicoli dei supplementi ordinari e 
straordinari, devono intendersi raddoppiati. Per il territorio nazionale i prezzi di vendita dei fascicoli separati, compresi i supplementi ordinari e 
straordinari, relativi ad anni precedenti, devono intendersi raddoppiati. Per intere annate è raddoppiato il prezzo dell'abbonamento in corso. 
Le spese di spedizione relative alle richieste di invio per corrispondenza di singoli fascicoli, vengono stabilite, di volta in volta, in base alle copie richieste. 


N.B. - Gli abbonamenti annui decorrono dal 1° gennaio al 31 dicembre, i semestrali dal 1° gennaio al 30 giugno e dal 1° luglio al 31 dicembre. 
Restano confermati gli sconti in uso applicati ai soli costi di abbonamento 


ABBONAMENTI UFFICI STATALI 
Resta confermata la riduzione del 52% applicata sul solo costo di abbonamento 


* tariffe postali di cui al Decreto 13 novembre 2002 (G.U. n. 289/2002) e D.P.C.M. 27 novembre 2002 n. 294 (G.U. 1/2003) per soggetti iscritti al R.O.C. 


| | | Il il | Il | I | | | | € 5,60 
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